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TÓM TẮT 
 Staphylococcus aureus là một trong số những tác nhân vi sinh vật gây ngộ độc thực phẩm. Hơn hai mươi 
loại siêu kháng nguyên do S. aureus  sản sinh ra. Trong đó, Staphylococcal enterotoxin B (SEB) là nguyên 
nhân phổ biến gây ngộ độc thực phẩm. Chẩn đoán và phát hiện SEB bằng que thử nhanh dạng sắc ký miễn dịch 
(Immunochoromatography test - ICT hay lateral flow test strip - LFTS) đã và đang được các nhà nghiên cứu 
quan tâm với các ưu điểm cho kết quả nhanh, thao tác đơn giản, không đòi hỏi cán bộ sử dụng phải được đào 
tạo chuyên môn. Ngoài ra, LFTS có thời gian sử dụng dài và không yêu cầu bảo quản lạnh nên rất thích hợp để 
sử dụng ở những nước đang phát triển, các cơ sở chăm sóc cấp cứu nhỏ, ở vùng sâu vùng xa và ngoài chiến 
trường. Trong nghiên cứu này, chúng tôi đã chế tạo và thử nghiệm thành công que thử SEB ở qui mô phòng thí 
nghiệm. Que thử có khả năng phát hiện độc tố SEB ở nồng độ là 10 ng/ml, có độ nhạy và độ đặc hiệu cao 
tương ứng là 100% và 96,66%. Que thử phát hiện nhanh độc tố SEB không phản ứng chéo với các độc tố khác 
như SEA, SEC, SED và SEE, đọc kết quả trong khoảng thời gian là 10 phút và có chất lượng tương đương với 
các que thử thương mại. Việc tạo ra que thử phát hiện độc tố SEB của S. aureus dạng sắc ký miễn dịch có ý 
nghĩa quan trọng trong công tác vệ sinh an toàn thực phẩm, phòng bệnh và bảo vệ người tiêu dùng. 
Từ khóa: Lateral flow test strip, que thử sắc ký miễn dịch, que thử SEB, SEB, Staphylococcus aureus  
ĐẶT VẤN ĐỀ 
 Nguyên nhân gây ngộ độc thực phẩm do vi sinh 
vật chiếm tỷ lệ cao từ 32,8% - 55,8% và cao hơn hẳn 
so với các nguyên nhân khác. Trong đó, S. aureus  
được xem là một trong ba tác nhân chính của các vụ 
ngộ độc thực phẩm ở nhiều nước chỉ sau Salmonella 
và Clostridium perfringens (Rosec, Gigaud, 2002, 
Normanno et al., 2005). S. aureus sản sinh ra hơn 20 
loại độc tố ruột (enterotoxin) từ SEA đến SEE, từ 
SEG đến SER và SEU - trong đó có SEB (Martın et 
al., 2004). Chính khả năng tạo ra nhiều yếu tố độc 
lực, phân bố rộng và sức đề kháng mạnh đã khiến tụ 
cầu khuẩn S. aureus  trở thành tác nhân nguy hiểm, 
tác nhân chính gây bệnh ở người (Balaban, Rasooly, 
2000). SEB hoàn chỉnh bao gồm một trình tự tín hiệu 
(signal peptide) gồm 27 amino acid ở đầu N (Jones, 
Khan, 1986). SEB ở dạng hoạt động là 1 chuỗi 
polypeptide đơn gồm 239 amino acid với khối lượng 
phân tử khoảng 28,336 kDa. Protein SEB hình thành 
2 vùng cấu trúc đặc biệt phức tạp được đóng gói nhỏ 
gọn chặt chẽ, cho phép SEB chống lại sự tác động 
của các protease trong dịch ruột, dạ dày như trypsin, 
chymotrypsin và papain. SEB dễ dàng phát tán trong 
không khí, trong nước uống, trong thức ăn. Từ 3 - 12 
giờ sau khi hít phải SEB với liều lượng thấp, các 
triệu chứng giống cúm sẽ xảy ra như sốt cao (khoảng 
40oC đến 41oC), ớn lạnh, khó thở, ho khan, đau cơ, 
nhức đầu, nôn và buồn nôn có thể kèm theo tiêu 
chảy. Nồng độ hít phải càng cao ảnh hưởng càng 
nghiêm trọng như: đau thắt ngực, suy nhược, phù 
phổi hoặc có thể gây tử vong. Sau 2- 6 giờ, nếu ăn 
phải độc tố ruột SEB, bệnh nhân sẽ tăng tiết nước 
bọt, buồn nôn, nôn mửa, đau bụng và tiêu chảy 
(Ulrich et al., 1997). Bởi thế cho nên, việc phát triển 
các kỹ thuật có khả năng phát hiện nhanh siêu kháng 
nguyên SEB đóng một vai trò cực kỳ quan trọng và ý 
nghĩa to lớn trong công tác phòng bệnh. Có nhiều 
phương pháp phát hiện SEB và các gen SE khác như 
kỹ thuật PCR (Wilson et al., 1991), PCR đa mồi 
(Multiplex PCR) (Shylaja et al., 2010); PCR định 
lượng theo thời gian (real-time PCR) (Rodríguez et 
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al., 2016); PCR phiên mã ngược (reverse-
transcriptase PCR hay RT-PCR) (Matsui et al., 
1997). Các phương pháp này có độ nhạy và độ đặc 
hiệu khá cao, nhưng không cơ động, khá phức tạp và 
đòi hỏi cán bộ nghiên cứu có chuyên môn, kỹ thuật. 
Một số phương pháp miễn dịch chẩn đoán mầm bệnh 
thông qua phức hợp kháng nguyên – kháng thể như: 
Sử dụng phương pháp ELISA phát hiện SEB trong 
phomat ở nồng độ thấp từ 0,1 đến 1 ng/ml nhưng quá 
trình phát hiện hoàn thành mất 3,5 giờ (Celine et al., 
1990); Biosensor sợi quang học (fiber-optic 
biosensor) (King et al., 1999), Sensor cộng hưởng 
sinh chất bề mặt (surface plasmon resonance sensor) 
phát hiện độc tố SEB trong sữa dưới 1 ng/ml 
(Marjorie, 2005), biosensor điện áp (piezoelectric 
(PZ) biosensor) độc tố SEB được phát hiện ở ngưỡng 
là 2,5 µg/ml (Lin et al., 2003), phương pháp cảm 
biến sinh học điện dung phát hiện ở nồng độ tối thiểu 
là 0,3 pg/ml (Mahmoud et al., 2009); huỳnh quang 
miễn dịch liposome đánh dấu trên cột sắc ký miễn 
dịch, phát hiện ở nồng độ 20 pg/ml (Nathalie et al., 
2008); thử nghiệm miễn dịch hóa điện từ sandwich, 
phát hiện tới 1 ng/ml SEB (Madhu et al., 2007); 
huỳnh quang điện hóa - từ miễn dịch, phát hiện 0,1 – 
100 ng/ml (Todd et al., 2000); phương pháp gắn hạt 
nano vàng - dựa trên tăng cường cảm biến miễn dịch 
hóa huỳnh quang, phát hiện được gần 0,01 ng/ml 
SEB trong thời gian khoảng 10 phút (Minghui et al., 
2009). Các phương pháp này phát hiện nhanh SEB ở 
nồng độ thấp, trong thời gian ngắn, tuy nhiên nhược 
điểm là phải tiến hành tại các phòng thí nghiệm, đặc 
biệt phải cần các trang thiết bị hiện đại đi kèm và 
yêu cầu người thực hiện phải có kỹ thuật, cẩn thận 
và chu đáo. 
 Trong những năm gần đây, LFTS đang là mối 
quan tâm hàng đầu của các nhà nghiên cứu và các 
nhà sản xuất bởi chi phí sản xuất thấp, dễ sử dụng và 
quan trọng hơn hết là được người dùng và cơ quan 
quản lý tin tưởng. Hơn nữa, LFTS có thời gian sử 
dụng dài và không yêu cầu bảo quản lạnh nên rất 
thích hợp để sử dụng ở những nước đang phát triển, 
các cơ sở chăm sóc cấp cứu nhỏ, ở vùng sâu vùng xa 
và ngoài chiến trường (Connelly et al., 2008).  
 Que thử sắc ký miễn dịch là phương pháp phát 
triển nhất trong kiểm tra an toàn thực phẩm. Chúng 
được sử dụng rộng rãi để phát hiện độc tố (Moon et al., 
2012, Ching et al., 2015) và tồn dư thuốc thú y (Gao et 
al., 2014), phát hiện vi sinh vật (Hagström et al., 2015) 
và thực phẩm biến đổi di truyền (Terry et al., 2002). 
 Trên thế giới, các nhóm nghiên cứu như Rong-
Hwa (2010), Tsui (2013) và Gholamzad (2015) đã có 
một số nghiên cứu sử dụng thành công phương pháp 
này để phát hiện độc tố SEB của S. aureus. Tại Việt 
NamTrần Thị Sao Mai và các đồng tác giả (2015) đã 
nghiên cứu thành công que thử phát hiện độc tố SEB 
trong sữa theo phương pháp sắc ký miễn dịch dạng 
cạnh tranh. Nhưng các công trình công bố trên thế 
giới và tại Việt Nam kể trên đều sử dụng nguồn 
nguyên liệu là kháng nguyên SEB được mua thương 
mại. Trong nghiên cứu này, các nguyên liệu như 
kháng nguyên, kháng thể đều được tự sản xuất từ vi 
khuẩn S. aureus gây ngộ độc thực phẩm tại Việt Nam 
nên sẽ chủ động trong việc cung cấp nguyên liệu, độ 
đặc hiệu cao và giá thành thấp phù hợp với kinh tế 
trong nước (Nghiêm Ngọc Minh et al.,2013; 2016). 
VẬT LIỆU VÀ PHƯƠNG PHÁP 
Vật liệu 
 Kháng thể phát hiện (Detection Antibody): 
Kháng thể đơn dòng của chuột kháng độc tố SEB 
(được sản xuất từ Đề tài cấp Nhà nước 
KC.04.14/11-15.) 
 Kháng thể bắt giữ (Capture antibody): Kháng 
thể đa dòng thỏ kháng SEB (được sản xuất từ Đề tài 
cấp Nhà nước KC.04.14/11-15.) 
 Kháng thể kiểm tra: Kháng thể của dê kháng 
IgG của chuột (Sigma, Mỹ). 
 Có 3 kháng thể được gắn lên màng: kháng thể 
phát hiện (KT1), kháng thể bắt giữ (KT2) và kháng 
thể kiểm tra (KT3). Kháng thể phát hiện được gắn 
với hạt vàng, sau đó gắn lên màng chứa cộng hợp 
(Conjugate pad). Kháng thể bắt giữ được gắn lên 
màng ở vị trí đường kiểm tra (test line). Kháng thể 
kiểm tra gắn lên màng ở vị trí đường đối chứng 
(control line). 
 Kháng nguyên tái tổ hợp rSEA, rSEB, rSEC, 
rSED, rSEE được mua của hãng Toxin 
Technology (Mỹ) để sử dụng cho các thử nghiệm 
đánh giá que thử. 
 Test SEB thương mại sử dụng để so sánh được 
mua của hãng Tetracore (Mỹ). 
PHƯƠNG PHÁP 
Phương pháp cộng hợp kháng thể kháng SEB với 
hạt vàng 
 Dung dịch keo vàng 40 nm và kháng thể đơn 
dòng kháng SEB nồng độ 2 mg/ml được chuẩn bị, 
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trong đó pH của dung dịch keo vàng được cân bằng với 
điểm đẳng điện (pI) của dung dịch kháng thể. Phản ứng 
cộng hợp được thực hiện: Lấy 10 ml dung dịch keo 
vàng cho vào cốc đặt trên máy khuấy từ, bổ sung 
dung dịch kháng thể đơn dòng có nồng độ 2 mg/ml 
vào dung dịch nano vàng với tỷ lệ 1:50 rồi khuấy 
đều dung dịch 30 phút với tốc độ 50 vòng/phút, cộng 
hợp ở nhiệt độ 25oC trong 2 giờ. Khả năng liên kết 
giữa hạt nano vàng với kháng thể đơn dòng kháng 
SEB được kiểm tra bằng cách hút 100 µl dung dịch 
cộng hợp cho vào một ống effendorf, cho thêm 100 
µl dung dịch NaCl 1M (theo tỷ lệ 1:1). Dung dịch 
giữ nguyên màu đỏ cho thấy điều kiện cộng hợp 
kháng thể kháng SEB với dung dịch keo vàng thành 
công. Sau đó, 1ml dung dịch BSA 5% được bổ sung 
vào dung dịch cộng hợp, lắc đều ở nhiệt độ phòng 
trong thời gian 16 giờ để khóa hết các liên kết còn dư 
thừa trên bề mặt của hạt nano vàng. OD của sản 
phẩm cộng hợp được kiểm tra. Sau đó, phức hệ cộng 
hợp kháng thể kháng SEB-hạt vàng 40 nm được bảo 
quản ở 4oC. 
Phương pháp lấy mẫu 
 Hai mươi mẫu thực phẩm là xúc xích, kem, sữa 
và mẫu nước được mua ở một số cửa hàng thực 
phẩm, siêu thị tại Hà Nội, thành phố Hồ Chí Minh. 
Các mẫu này được lấy ngẫu nhiên, sau khi lấy được 
bảo quản ở 4oC đến khi phân tích.  
Phương pháp chế tạo que thử nhanh 
 Đầu tiên, các loại màng được xử lý bằng các loại 
đệm thích hợp, sấy khô. Tiếp theo, kháng thể được 
trải lên màng, trên màng Nitrocellulose: Tại đường 
kiểm tra (Test line) trải kháng thể đa dòng thỏ kháng 
SEB nồng độ 1,5 mg/ml, trải trên màng với mật độ là 
2 µl/cm; Tại đường đối chứng (Control line) trải 
kháng thể đa dòng IgG của dê kháng IgG của chuột 
nồng độ 9,8 mg/ml được hòa loãng bằng đệm PBS 
tới nồng độ 2 mg/ml và trải với lượng 2 µl/cm. Trên 
màng cộng hợp vàng: Trải kháng thể đơn dòng của 
chuột kháng độc tố SEB nồng độ 2 mg/ml cộng hợp 
hạt vàng OD540=15, có mật độ trải là 3 µl/cm. Sau 
đó, các thành phần được cắt, lắp ráp hoàn thiện sản 
phẩm. Kết cấu của que thử SEB dạng sắc ký miễn 
dịch được trình bày trên hình 1. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Phương pháp thử nghiệm que thử 
Phương pháp kiểm tra phản ứng chéo  
 Các độc tố rSEA, rSEB, rSEC, rSED, rSEE thương 
mại được pha loãng trong đệm PBS 1X pH 7,4 ra các 
nồng độ 0 ng/ml; 10 ng/ml; 20 ng/ml; 30 ng/ml; 40 
ng/ml; 60 ng/ml; 80 ng/ml và 100 ng/ml. Mỗi mẫu thử 
được lặp lại 10 lần và các lần thử được đọc kết quả. 
Phương pháp thử nghiệm xác định độ nhạy, độ đặc 
hiệu và hiệu quả của KIT kiểm tra nhanh độc tố SEB 
 Các mẫu chứa độc tố SEB được chuẩn bị ở các 
Màng cộng hợp vàng 
Màng nitrocellulose 
Màng hút trên Màng hút mẫu 
Tấm đế 
Đường đối chứng 
Đường kiểm tra 
Hình 1. Kết cấu của que thử SEB dạng sắc ký miễn dịch. 
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nồng độ như sau: 0 ng/ml; 2,5 ng/ml; 5 ng/ml; 7,5 
ng/ml; 12,5 ng/ml; 15 ng/ml; 17,5 ng/ml. Mẫu được 
nhỏ vào cửa sổ nhỏ mẫu trên que thử, chờ đọc kết 
quả sau 10 phút và mỗi thử nghiệm được lặp lại 30 
lần. Sau đó các kết quả thử nghiệm được lập bảng và 
tính toán các chỉ số kỹ thuật của que thử theo công 
thức (Wong, Harley, 2009). 
Phương pháp thử nghiệm que thử SEB trên một số 
mẫu thực phẩm 
 Với 05 mẫu xúc xích mua ở cửa hàng hoặc siêu 
thị, lấy khoảng 10 g xúc xích mỗi mẫu cho vào cốc 
sạch dùng kéo cắt nhỏ sau đó bổ sung 15 ml nước vô 
trùng, tiếp tục sử dụng kéo đảo đều với mục đích 
nước thấm đều vào mẫu xúc xích, để hỗn hợp 5 phút.  
Chuẩn bị mẫu dương tính với SEB trên mẫu xúc xích 
 Lấy 10 g xúc xích cho vào cốc thủy tinh sạch, 
dùng pipet lấy 20 µl protein SEB thương mại nồng 
độ 0,1 mg/ml bổ sung vào các mẫu xúc xích, dùng 
kéo cắt nhỏ và để mẫu 5 phút. Bổ sung 15 ml nước 
vô trùng, dùng kéo hoặc đũa thủy tinh khuấy đều để 
mẫu 10 phút. Lấy 300 µl dịch chiết nhỏ vào cửa sổ 
mẫu trên test thử sau đó đợi 10 phút đọc kết quả. 
 Các mẫu thực phẩm sau khi được xử lý trong 
đệm chiết mẫu, nhỏ khoảng 3 đến 5 giọt được hút 
nhỏ vào vị trí "S" trên cửa sổ nhỏ mẫu trên cassette, 
chờ đọc kết quả sau 10 phút. Kết quả dương tính 
(trong mẫu chứa SEB) khi trên cửa sổ đọc kết quả 
xuất hiện 02 vạch màu đỏ tại vị trí T và C. Kết quả 
âm tính (trong mẫu không chứa SEB) khi trên cửa sổ 
đọc kết quả xuất hiện 01 vạch màu đỏ tại vị trí C. 
KẾT QUẢ VÀ THẢO LUẬN 
Giới hạn phát hiện của que thử SEB 
 Que thử SEB được kiểm tra với các mẫu thử 
chứa độc tố SEB ở các nồng độ 0 ng/ml, 5 ng/ml, 
10 ng/ml, 15 ng/ml, 20 ng/ml và 30 ng/ml với số 
lần thử lặp lại 10 lần. Sau khoảng 10 phút, kết quả 
âm tính với nồng độ 5 ng/ml, trên que thử chỉ xuất 
hiện 1 vạch tại vùng đối chứng C (control). Đối 
với các mẫu chứa nồng độ SEB từ 10 ng/ml trở 
lên, que cho kết quả dương tính, thể hiện trên que 
thử xuất hiện 01 vạch ở vị trí T (test line) và 01 
vạch ở vị trí vùng control line (Hình 2). Que thử 
phát hiện nhanh SEB có giới hạn phát hiện là 10 
ng/ml, kết quả này cũng tương tự với công bố của 
Tsui (Tsui et al., 2013) và Gholamzad 
(Gholamzad et al., 2015). Que thử trong nghiên 
cứu này phát hiện được SEB ở nồng độ thấp hơn 
so với que thử phát hiện SEB trong sữa theo dạng 
sắc ký miễn dịch cạnh tranh với nồng độ là 30 
ng/ml (Trần Thị Sao Mai et al., 2015). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Độ nhạy, độ đặc hiệu và hiệu quả của que thử 
SEB  
 Các test nhanh dạng que thử sắc ký miễn dịch 
sau khi sản xuất đều phải được thử nghiệm, đánh giá 
và xác định chỉ tiêu kỹ thuật cụ thể. Test phát hiện 
nhanh độc tố SEB sau khi sản xuất được kiểm tra các 
thông số kỹ thuật quan trọng như: độ nhạy, độ đặc 
hiệu, hiệu quả của test, giá trị dự đoán âm tính và giá 
trị dự đoán dương tính theo hướng dẫn của Wong và 
     0 ng/ml            5 ng/ml            10 ng/ml          15 ng/ml          20 ng/ml            30 
ng/ml 
Hình 2. Thử nghiệm que thử SEB trên mẫu chứa nồng độ độc tố SEB khác nhau. C: Control l ine trả i  kháng thể  IgG 
của dê kháng IgG chuộ t ;  T: Test l ine trả i  kháng thể  đa IgG thỏ  kháng SEB; S: Sample (cửa sổ  nhỏ  mẫu). 
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Harley (2009). Giới hạn ngưỡng của test phát hiện 
nhanh độc tố SEB là 10 ng/ml, từ ngưỡng này tiến 
hành xác định độ nhạy, độ đặc hiệu của test. Các 
mẫu thử nghiệm được chuẩn bị như đã trình bày ở 
phần phương pháp, kết quả thống kê được thể hiện ở 
bảng 1. Với kết quả này chúng tôi đã xác định được 
chỉ tiêu kỹ thuật của test thử SEB có độ nhạy là 
100%, độ đặc hiệu 96,66%, hiệu quả test đối với 
SEB là 98,095%, giá trị dự đoán dương tính là 
95,745% và giá trị dự đoán âm tính là 100% (Bảng 
2). Như vậy, que thử SEB tạo ra trong nghiên cứu 
của chúng tôi có độ nhạy và độ đặc hiệu cao hơn so 
với công bố của Gholamzad với độ nhạy là 91% và 
độ đặc hiệu là 84% (Gholamzad et al., 2015). 
 
Bảng 1. Kết quả thử nghiệm test phát hiện SEB trên các mẫu có nồng độ SEB khác nhau. 
STT 
Độc tố SEB Kết quả 
Nồng độ SEB (ng/ml) Số lần thử lặp lại (n) Âm tính Dương tính 
1 0 30 30 0 
2 2,5 30 30 0 
3 5 30 30 0 
4 7,5 30 26 4 
5 12,5 30 0 30 
6 15 30 0 30 
7 17,5 30 0 30 
 
Bảng 2. Kết quả phân tích xác định chỉ số kỹ thuật của test SEB 
 
STT Các thông số Kết quả 
1 Dương tính thật (TP) 90 
2 Âm tính giả (FN) 0 
3 Âm tính thật (TN) 116 
4 Dương tính giả (FP) 4 
5 Độ nhạy (Sensitivity) (%)=TP/(TP +FN) 100% 
6 Độ đặc hiệu (Specificity)(%) = TN/(TN+FP) 96,66% 
 
 
Thử nghiệm khả năng phản ứng chéo của test 
SEB với các độc tố SE khác 
 Một số độc tố SE giống nhau về cấu trúc vì thế 
việc thử nghiệm phản ứng chéo với các độc tố gần 
giống với đặc điểm của SEB như: SEA, SEC, SED, 
SEE là rất cần thiết để đánh giá khả năng áp dụng 
của test. Các độc tố SEA, SEB, SEC, SED, SEE 
được chuẩn bị với các nồng độ 0 ng/ml; 10 ng/ml; 20 
ng/ml; 40 ng/ml; 60 ng/ml; 80 ng/ml và 100 ng/ml. 
Quá trình thử được lặp lại 10 lần đối với mỗi nồng 
độ, thời gian đọc kết quả khoảng 10 phút. Kết quả 
thử nghiệm cho thấy chỉ có mẫu SEB tạo ra vạch đỏ 
tại đường kiểm tra, còn bốn mẫu SEA, SEC, SED, 
SEE không tạo ra vạch đỏ tại đường kiểm tra (Hình 
3). Như vậy, que thử SEB không phản ứng chéo với 
các độc tố SE khác (từ A đến E). 
So sánh với test thương mại 
 Để kiểm tra đánh giá về chỉ tiêu kỹ thuật, giới 
hạn phát hiện của que thử độc tố SEB, chúng tôi tiến 
hành so sánh kết quả với test thương mại của hãng 
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Tetracore (Mỹ). Đây là hãng chuyên sản xuất các 
công cụ, phương tiện test nhanh phát hiện các tác 
nhân nguy hiểm thường được sử dụng trong chiến 
tranh sinh học. Mẫu chứa độc tố SEB được pha 
loãng ở các nồng độ khác nhau là 0 ng/ml; 5 ng/ml; 
10 ng/ml; 20 ng/ml; 30 ng/ml; 40 ng/ml và 50 ng/ml. 
Số lần lặp lại 5 lần, thời gian đọc kết quả 10 phút. 
Kết quả thử nghiệm test thương mại được tổng hợp ở 
bảng 3. 
 Test phát hiện nhanh độc tố SEB thương mại của 
hãng Tetracore cho kết quả âm tính trên các mẫu 
chứa nồng độ SEB 0-5 ng/ml và cho kết quả dương 
tính với các mẫu chứa SEB có nồng độ ≥ 10 ng/ml 
tương đương với ngưỡng phát hiện test phát hiện 
nhanh SEB sản xuất trong nghiên cứu này. Test 
thương mại phát hiện nhanh độc tố SEB không phản 
ứng chéo với các độc tố SEA, SEC và SEE với nồng 
độ từ 5 ng/ml  đến 50 ng/ml.  
 Từ các kết quả kiểm tra, xác định chỉ tiêu kỹ 
thuật cho thấy test thử độc tố SEB tạo ra trong 
nghiên cứu có chỉ tiêu kỹ thuật tương đương test 
thương mại của Mỹ. Test có chất lượng tốt, kết quả 
ổn định với thời gian đọc kết quả khoảng 10 phút. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Hình 3. Thử nghiệm phản ứng chéo của test phát hiện độc 
tố SEB.  
 
 
Bảng 3. Kết quả thử nghiệm test phát hiện nhanh độc tố SEB thương mại của hãng Tetracore (Mỹ). 
STT 
Nồng độ 
(ng/ml) 
Số lần thử 
lặp lại 
SEB SEA SEC SED SEE 
- + - + - + - + - + 
1 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 5 0 
2 5 5 5 0 5 0 5 0 5 0 5 0 
3 10 5 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 
4 20 5 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 
5 30 5 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 
6 40 5 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 
7 50 5 0 5 5 0 5 0 5 0 5 0 
 
Chú thích: +: Kết quả dương tính; -: Kết quả âm tính. 
 
Kết quả thử nghiệm test SEB trên một số mẫu 
thực phẩm 
 Để có thể ứng dụng test phát hiện SEB ngoài 
thực tế cần phải tiến hành kiểm tra, đánh giá, thử 
nghiệm bộ test trên các mẫu thực phẩm và mẫu nước 
uống. Nghiên cứu đã thử nghiệm test phát hiện 
nhanh độc tố SEB của S. aureus dạng sắc ký miễn 
dịch trên các mẫu thực phẩm như xúc xích; kem; sữa 
và nước.  
Kết quả thử nghiệm test SEB trên mẫu xúc xích 
 Thống kê kết quả cho thấy test phát hiện nhanh 
độc tố SEB cho kết quả âm tính với 05 mẫu xúc xích 
mua trên thị trường và cho kết quả dương tính khi bổ 
sung thêm độc tố SEB vào mẫu xúc xích. Như vậy, 
	
  SEB     SEA    SEC    SED     SEE 
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một số thành phần, hóa chất chiết từ mẫu xúc xích 
không ảnh hưởng tới kết quả và khả năng hoạt động 
của test.  
Kết quả thử nghiệm test SEB trên mẫu kem, sữa và 
mẫu nước 
 Thử nghiệm cũng được tiến hành tương tự như 
đối với mẫu xúc xích, chỉ khác ở khâu chuẩn bị mẫu. 
Kết quả sau khi thử nghiệm với ba mẫu trên là: test 
phát hiện nhanh độc tố SEB cho kết quả âm tính với 
các mẫu kem, sữa và mẫu nước mua trên thị trường 
và đều cho kết quả dương tính khi bổ sung thêm độc 
tố SEB. Từ các kết quả kiểm tra, xác định chỉ tiêu kỹ 
thuật của test trên cho thấy test phát hiện nhanh độc 
tố SEB sử dụng cặp kháng thể sản xuất trong nước 
có kết cấu gọn nhẹ dễ sử dụng với độ nhạy và độ đặc 
hiệu cao. Test có kết quả ổn định với thời gian đọc 
kết quả nhanh có thể áp dụng để kiểm tra các mẫu 
nước, mẫu thực phẩm trong môi trường sau khi được 
hoàn thiện và đăng ký, cấp phép lưu hành.  
Đánh giá độc lập sản phẩm que thử phát hiện 
nhanh độc tố SEB 
 Bộ Kit phát hiện nhanh độc tố SEB sau khi được 
lắp ráp và đóng gói hoàn thiện được chúng tôi gửi 
sang Viện Kiểm nghiệm An toàn vệ sinh thực phẩm 
quốc gia để tiến hành kiểm nghiệm độc lập sản phẩm 
que thử phát hiện nhanh độc tố SEB. Kết quả thử 
nghiệm cho thấy bộ test phát hiện nhanh độc tố SEB 
đạt yêu cầu kỹ thuật đưa ra với ngưỡng phát hiện là 
12 ng/ml, độ nhạy cao 100%, ngoài ra độ đặc hiệu 
còn đạt 100% cao hơn yêu cầu là 97,5%, thời gian 
đọc kết quả nhanh trong vòng 5 phút. Viện Kiểm 
nghiệm An toàn vệ sinh thực phẩm quốc gia đã cấp 
giấy chứng nhận kết quả kiểm nghiệm sản phẩm que 
thử nhanh độc tố SEB ngày 28 tháng 3 năm 2016 . 
KẾT LUẬN 
 Que thử phát hiện nhanh độc tố SEB đã được 
nghiên cứu chế tạo thành công với ngưỡng phát hiện 
là 10 ng/ml, độ nhạy là 100%, độ đặc hiệu là 
96,66%; que thử phát hiện nhanh độc tố SEB không 
phản ứng chéo với các độc tố khác như SEA, SEC, 
SED và SEE nồng độ từ 0 - 100 ng/ml; thời gian đọc 
kết quả là 10 phút. 
Lời cảm ơn: Công trình được thực hiện từ nguồn 
kinh phí của Đề tài cấp nhà nước “Nghiên cứu chế 
tạo que thử phát hiện nhanh độc tố Staphylococcal 
enterotoxin B (SEB) của S. aureus" giai đoạn 2013 - 
2015 do PGS. TS. Nghiêm Ngọc Minh, Viện Nghiên 
cứu hệ gen làm chủ nhiệm. 
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DEVELOPMENT OF RAPID DETECTION STRIP SEB TOXIN FROM 
STAPHYLOCOCCUS AUREUS IN A LABORATORY SCALE 
 
Nguyen Thi Hoai Thu1, Le Trong Van2, Nghiem Ngoc Minh1 
1Institute of Genome Research, Vietnam Academy of Science and Technology 
2Institute of Chemistry-Biology and Professional Documents, Ministry of Public Security 
SUMMARY 
 Staphylococcus aureus is one of the microorganisms factors cause food poisoning. S. aureus  secreted 
more than 20 different types of superantigens. Among these, staphylococcal enterotoxin B (SEB) is a common 
agent of food poisoning. As a quick, and simple method that requires less technical training, 
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immunochoromatography test (ICT) or lateral flow test strip (LFTS) has been widely used for diagnosis and 
rapid detection of SEB toxin. In addition, the LFTS has a long shelf-life and does not require refrigeration for 
itsstorage, so is suitable for use in developing countries, small ambulatory care facilities, remote regions and 
battlefield. In this study, SEB strip was successfully developed and tested in a laboratory scale. The test strip 
was capable of detecting SEB toxin at a concentration of 10 ng/ml. Its sensitivity and specificity were 100% 
and 96.66%, respectively. No cross-reactivity with other toxins including superantigen relatives such as SEA, 
SEC, SED and SEE was detected in this SEB test strip. The result was read after 10 minutes and the quality 
was equivalent to the imported test strips. Production of the immunochromatographic Strip for SEB detection 
from S. aureus plays an important role in food safety, prevention, and consumer protection.  
Keywwords: Immunochoromatography test, lateral flow test strip, S. aureus, SEB test strip, SEB  
 
 
 
 
 
 
 
